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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Zopiclone “Jubilant” 7,5 mg filmovertrukne tabletter
zopiclon

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Legen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Zopiclone “Jubilant”
Sadan skal du tage Zopiclone “Jubilant”

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ok ownE

1. Virkning og anvendelse

Zopiclone “Jubilant” er et beroligende og sgvnfremkaldende leegemiddel med zopiclon som
aktivt stof. Zopiclone “Jubilant” fremkalder sgvn og far dig til at slappe af.

Zopiclone “Jubilant” bruges til kortvarig behandling af sevnlgshed hos voksne, som giver
ekstreme gener. Behandlingen kan vare nogle fa dage til 2 uger og normalt ikke laengere end 4
uger.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Zopiclone “Jubilant”

Leaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Falg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Zopiclone “Jubilant”

e hvis du er allergisk over for zopiclon eller et af de gvrige indholdsstoffer i Zopiclone
“Jubilant” (angivet i afsnit 6 “Pakningssterrelser og yderligere oplysninger”) sidst i denne
indlaegsseddel.
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hvis du lider af alvorlig muskelsvaekkelse, der kaldes for myasthenia gravis (en sakaldt
"autoimmun sygdom, hvilket vil sige, at den far immunforsvaret til at reagere mod sin
egen krop)

hvis du lider af alvorlig lungeinsufficiens (en tilstand, hvor udvekslingen af luft i lungerne
ikke er tilstreekkelig til at opfylde kroppens behov)

hvis du lider af savnapng (en sgvnlidelse, der er kendetegnet ved pauser i vejrtreekningen
under sgvnen)

hvis du lider af alvorligt nedsat leverfunktion

hvis du er et barn eller ung under 18 ar.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, fgr du tager Zopiclone “Jubilant”:

Hvis du leder af depression, lever- eller nyresygdom, sveart respirationssvigt (en tilstand,
hvor udvekslingen af luft i lungerne ikke er tilstraekkelig til at opfylde kroppens behov,
hvilket skyldes andedrzats- eller hjerteproblemer), sveekkelse af leveren, psykoser (svare
sindslidelser, der er kendetegnet ved personlighedsforstyrrelse og manglende
realitetssans), eller hvis du har eller har haft et alkohol- eller stofmisbrug.

Afhaengighed kan forekomme. Risikoen stiger med hgjere doser og behandling i leengere
perioder samt hos patienter, der har eller har haft et alkohol- eller stofmisbrug.
Hvis der opstar fysisk afhengighed, kan det fgre til abstinenssymptomer, hvis
behandlingen afbrydes brat. Sadanne abstinenssymptomer kan veere: hovedpine,
muskelsmerter, ekstrem angst, anspandthed, hvilelgshed, forvirring og irritabilitet.
Falgende symptomer kan opsta i alvorlige tilfeelde: en &ndring i opfattelsen af verden, sa
den forekommer at veere underlig eller uvirkelig (derealisation), tab af ens personlige
identitet efterfulgt af felelser af uvirkelighed og fremmedartethed (depersonalisering),
overfglsomhed over for lyd (hyperacusis), felelseslgshed og prikken i arme og ben,
overfglsomhed over for lys, stgj eller fysisk kontakt, at se, hare eller marke ting, der ikke
findes i virkeligheden (hallucinationer) samt epileptiske krampeanfald.

Hukommelsestab (amnesi) kan forekomme.

Effekten af zopiclon reduceres muligvis efter gentagen brug i nogle fa uger (denne proces
kaldes tolerance).

Nar behandling med zopiclon afbrydes, kan der opsta et midlertidigt syndrom, der kaldes
for rebound insomnia (tilbagevendende sgvnproblemer). Sgvnlgsheden (insomnia) kan
vende tilbage i en mere alvorlig form. Andre symptomer kan veaere humgraendringer, angst
og hvilelgshed. Risikoen for abstinenssymptomer eller rebound-symptomer er sterre, hvis
du afbryder behandlingen pludseligt. Din laege vil derfor rade dig til at reducere din dosis
af Zopiclone “Jubilant” gradvis.

Din behandling med Zopiclone “Jubilant” ber vare sé kort tid som muligt. Generelt ber
behandlingen vare mellem nogle fa dage og 2 uger. Behandling med hypnotika bar ikke
vare i mere end fire uger.

Der er indberettet sgvngaengeri og anden tilknyttet adferd sasom “sgvnkarsel”,
tilberedning og indtagelse af mad eller telefonopkald med hukommelsestab (amnesi) efter
handelsen hos patienter, der har taget zopiclon og ikke var helt vagne. Samtidig indtagelse
af alkohol eller visse andre legemidler (sasom sterke smertestillende midler,
nervemedicin, sovepiller eller angstdempende/beroligende midler) og indtagelse af
zopiclon ved doser, der overskrider den maksimale anbefalede dosis, @ger risikoen for en
sadan adfeerd.
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e Det vides, at der kan forekomme reaktioner sasom hvilelgshed, uro, irritabilitet,
aggression, vrangforestillinger (delusion), vredesudbrud, mareridt, at se, hare eller merke
ting, der ikke findes i virkeligheden (hallucinationer), alvorlige mentale lidelser, der er
kendetegnet ved personlighedsforstyrrelse og manglende realitetssans (psykoser),
upassende opfersel og andre adferdsmassige forstyrrelser. Risikoen for at fa disse
reaktioner er forhgjet hos aldre patienter. Du skal holde op med at tage Zopiclone
“Jubilant”, hvis du fér et eller flere af ovenstaende symptomer.

e Pa grund af den muskelafslappende effekt af Zopiclone »Jubilant” er der risiko for fald,
iseer hos aldre personer, nar de star op i lgbet af natten.

e Zopiclone ”Jubilant” ber ikke anvendes til bern og unge under 18 ar. Sikkerheden og
virkningen hos bgrn og unge under 18 ar er ikke klarlagt.

Forteel det til din laege, hvis du har eller har haft sygdomstilstande eller sygdomme, der er
navnt i den ovenstaende liste.

Tag Zopiclone ~Jubilant” umiddelbart inden sengetid om aftenen. Sgrg for, at du kan fa en
uafbrudt sevn pa 7-8 timer. Hvis du sover i for kort tid, eller hvis din sgvn bliver afbrudt, vil
du maske opleve en forringet korttidshukommelse.

Brug af anden medicin sammen med Zopiclone “Jubilant”
Forteel lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.
Det geelder ogsa naturleegemidler, helsekost eller helsekosttilskud, du har faet uden recept.

Felgende legemidler kan forstaerke virkningen af Zopiclone “Jubilant”:

e legemidler, der bruges til behandling af psykoser (antipsykotika/neuroleptika),
leegemidler, der bruges til behandling af angst (anxiolytika), leegemidler, der bruges til at
give ro og mindske angst (sedativa), leegemidler, der bruges til behandling af sgvnlgshed
(hypnotika), leegemidler, der bruges til behandling af depression (antidepressiva),
leegemidler, der bruges til at forhindre epileptiske anfald (antiepileptika),

o steerke smertestillende midler, for eksempel morfin og morfinlignende stoffer (bruges til
lindring af smerter). Disse kan give en unormal folelse af glede (eufori). Dette kan
fremkalde psykisk afhaengighed

e visse beroligende antihistaminer (bruges til behandling af allergiske reaktioner)

e visse antimykotika (bruges til behandling af svampeinfektioner) og antibiotiske midler
(bruges til behandling af bakterieinfektioner)

o visse leegemidler, der bruges til behandling af hiv-infektion

e bedavelsesmidler, der for eksempel anvendes i forbindelse med en operation (anastetika)

Kombination af Zopiclone “Jubilant” og muskelafslappende midler kan gge den
muskelafslappende virkning.

Falgende legemidler kan mindske virkningen af Zopiclone “Jubilant”:

e legemidler sasom phenobarbital og phenytoin (bruges til behandling af krampeanfald),
carbamazepin (bruges til behandling af krampeanfald og humgrforandringer) og
rifampicin (antibiotisk middel)

e Produkter indeholdende Johannesurt (ogsa kaldet prikbladet perikon - en plante, der
bruges behandling af depression og angst).



Jubilant Pharmaceuticals nv Zopiclone “Jubilant” 7,5 mg filmovertrukne tabletter
PIL —p. 4/9
February 2017

Brug af Zopiclone “Jubilant” sammen med mad og drikke

e Du ma ikke drikke alkohol, mens du far Zopiclone “Jubilant”. Alkohol kan forsterke
virkningerne af Zopiclone “Jubilant” og fi dig til at sove meget dybt, sa du ikke traekker
vejret rigtigt eller har sveert ved at vagne igen.

e Tag ikke tabletterne sammen med grapefrugtjuice, da dette vil pavirke effekten af
Zopiclone “Jubilant” pa en uforudsigelig made.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlaegger at blive
gravid, skal du sperge din lege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette leegemiddel.

Anvendelse af Zopiclone “Jubilant” under graviditet anbefales ikke.

Hvis zopiclon bruges i de sidste tre maneder af en graviditet eller under fedslen, kan der opsta
nogle virkninger pa det nyfadte barn. Disse virkninger kan vere lav kropstemperatur
(hypothermi) og lavt blodtryk (hypotension), nedsat muskeltonus (hypotoni), meget langsom
eller overfladisk vejrtreekning (respiratorisk depression) og nedsat sutterefleks.

Der kan opsta abstinenssymptomer hos nyfgdte. Dette er observeret hos bgrn af madre, der har
brugt zopiclon i leengere perioder i de sidste maneder af graviditeten.

Du ber ikke tage Zopiclone “Jubilant”, hvis du ammer. Zopiclon udskilles i modermalken i
sma mangder.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du bar ikke kare bil eller betjene maskiner, for behandlingen er afsluttet, eller det er fastlagt,
at din funktionsevne ikke er forringet.

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Zopiclone ”Jubilant” kan
give bivirkninger (almindelige bivirkninger er slgvhed, nedsat koncentration, hukommelsestab
og muskelsvaghed), som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at ferdes sikkert i
trafikken. Du ma derfor ikke kare bil, motorcykel elle cykel, og du ma heller ikke arbejde med
veerktgj eller maskiner.

Risikoen for disse virkninger stiger ved samtidig indtagelse af alkohol og er endnu starre, hvis
varigheden af sgvn er utilstraekkelig (7-8 timer). Du ma ikke kare bil, motorcykel eller cykel,
arbejde med veerktgj eller maskiner eller foretage andre opgaver, der kreever arvagenhed, lige
efter at du har taget dette leegemiddel eller i 12 timer derefter. Symptomerne kan ogsa pavirke
dig dagen efter. Du ma derfor ikke kare bil, motorcykel elle cykel, og du ma heller ikke
arbejde med veerktgj eller maskiner, medmindre du er sikker pa, at disse symptomer er vak.

Zopiclone “Jubilant” indeholder meelkesukker (lactose). Forteel det til leegen, inden du
tager denne medicin, hvis du af din laege har faet at vide, at du ikke kan tale visse sukkertyper.
3. Sadan skal du tage Zopiclone “Jubilant”

Tag altid lzzgemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sparg legen eller pa apoteket.
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Din behandling med Zopiclone “Jubilant” ber vare si kort tid som muligt. Generelt bar
behandlingen vare mellem nogle fa dage og 2 uger. Behandling med hypnotika ber ikke
overskride fire uger.

Tag Zopiclone “Jubilant” umiddelbart inden sengetid. Slug hver tablet uden at sutte eller
tygge pa den.

Du kan dele tabletterne i lige store doser:
- leeg tabletten pa et bord
- tryk pa begge sider af delekarven med venstre og hgjre tommelfinger eller pegefinger.

Tag ikke mere end 1 tablet pr. dag.

/ldre patienter og patienter med nedsat lever- eller nyrefunktion eller sveert respirationssvigt
(en tilstand, hvor udvekslingen af luft i lungerne ikke er tilstraekkelig til at opfylde kroppens
behov) skal starte behandlingen med en halv tablet pr. dag.

Brug til bern og unge
Zopiclone “Jubilant” ber ikke anvendes til bern og unge under 18 &r. Sikkerheden og
virkningen hos bgrn og unge under 18 ar er ikke klarlagt.

Hvis du har taget for meget Zopiclone “Jubilant”
Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Zopiclone “Jubilant” end
der star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Falgende virkninger kan opsta:

e Dgsighed, forvirring, dyb sgvn og eventuelt koma.

Nedsat muskelkraft (hypotoni).

Svimmelhed, grhed eller besvimelse. Disse virkninger skyldes for lavt blodtryk.
Fald eller tab af balance (ataksi).

Overfladisk vejrtreekning eller vejrtraeekningsbesveer (respiratorisk depression).

Hvis du har glemt at tage Zopiclone “Jubilant”

Hvis du stadig har tid til at sove i 7-8 timer, skal du tage den glemte dosis med det samme.
Hvis der er mindre tid end det, skal du springe den glemte dosis over og ikke tage en ny far
naste dag, inden du gar i seng.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Hvis du holder op med at tage Zopiclone “Jubilant”
Hvis du afbryder behandlingen pludseligt, kan det fare til abstinenssymptomer eller rebound-
symptomer. Se afsnit 2 ”Advarsler og forsigtighedsregler”.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
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Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De hyppigst indberettede bivirkninger er: sgvnighed i lgbet af dagen, en bitter smag i munden,
mundtgrhed og nedsat opmarksomhed. Disse rammer 1 til 10 brugere ud af 100.

Koordinationsproblemer eller dobbeltsyn opstar for 1 til 10 brugere ud af 10.000 — iser i
starten af behandlingen. Disse symptomer forsvinder normalt af sig selv, sa behandlingen
behgver ikke at blive standset.

Hold op med at bruge Zopiclone “Jubilant” og kontakt straks din leege, hvis du far et eller flere
af felgende symptomer:

e havelse i ansigtet, pa laeber eller tunge

e andedratsbesveer

e pludselig hgj feber

e ledsmerter

e dannelse af blerer pa huden eller afskalning af huden.

Disse symptomer kan vare tegn pa en alvorlig allergisk reaktion, som kan veere livstruende.

Andre alvorlige bivirkninger, der opstar sjeldent, er (iser for &ldre patienter):

e hukommelsestab (amnesi) (sommetider i kombination med upassende opfarsel)
e risiko for fald.

Risikoen for hukommelsestab er starre, hvis der bruges hgjere doser.

Falgende bivirkninger er observeret hos patienter, der blev behandlet med zopiclon:

Ikke almindelig (kan forekomme hos 1 til 10 ud af 1000 brugere)
mareridt

uro

hovedpine

svimmelhed

problemer med mave-tarm-kanalen, blandt andet kvalme og opkastning
treethed.

Sjeelden (kan forekomme hos 1 til 10 ud af 10.000 brugere)

deempet fglesans

forvirring

depression

hvilelgshed

irritabilitet

aggression

vrangforestillinger (delusio)

vredesudbrud

man ser, harer eller merker ting, der ikke findes i virkeligheden (hallucinationer)
alvorlige mentale lidelser, der er kendetegnet ved personlighedsforstyrrelse og manglende
realitetssans (psykoser)

e a&ndring i sexlyst (nedsat libido)
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fysisk og psykisk afhangighed
upassende opfarsel og andre adfeerdsmaessige forstyrrelser
sgvngeangeri
hyppige dremme
koncentrationsbesvaer
stakandethed
fordgjelsesbesveer (dyspepsi)
lette til moderate stigninger i visse leverenzymer (serumtransaminaser og/eller alkalisk
phosphatase)
allergiske reaktioner med blandt andet klge og hududslet
muskelsvaekkelse
usaedvanlige fornemmelser i huden sadsom kilden, klge og prikken
abstinenssymptomer sasom:
o angst
skeelven
hjertebanken
anspandthed
manglende falelse af, hvem og hvor man er
overfglsomhed over for lyd
overfglsomhed over for lys, stgj og fysisk kontakt
man hgarer eller maerker ting, der ikke findes i virkeligheden
epileptiske krampeanfald.

O O O O O O O O

Meget sjelden (kan forekomme hos feerre end 1 ud af 10.000 brugere)
e hududsleet med uregelmaessige rade pletter (erythema multiforme)

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra de tilgeengelige data)
e vejrtraekningsbesvaer

En eksisterende depression kan blive afslgret under behandling med Zopiclone “Jubilant”.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege eller apoteket. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen (se kontaktoplysninger nedenfor).
Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apoteket. Dette geelder ogsa
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel.


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkma@dkma.dk
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5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke legemidlet efter den udlgbsdato, der star pa eaesken efter "EXP”. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares over 25 °C.

Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet eller skraldespanden.Sperg pa
apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Zopiclone “Jubilant” indeholder:
e Aktivt stof: zopiclon.
Hver Zopiclone “Jubilant” 7,5 mg tablet indeholder 7,5 mg zopiclon.
e @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne:
— calciumhydrogenphosphatdihydrat (E 341)
— lactosemonohydrat
— majsstivelse
— natriumstivelsesglycol
— magnesiumstearat (E 470b)
Filmovertreaek:
— hypromellose (E 464)
— propylenglycol (E 1520)
— titandioxid (E 171)
— talcum (E 553B)

Udseende og pakningssterrelser

- Zopiclone “Jubilant” 7,5 mg tabletter er hvide, runde, bikonvekse filmovertrukne tabletter
med en delekarv pa den ene side og delelige.

- Zopiclone “Jubilant” fas i pakninger med 10, 20, 28, 30 eller 100 filmovertrukne tabletter i
PVC/PVDC/Al-blisterkort.

Tabletten kan deles i to lige store doser.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Jubilant Pharmaceuticals nv

Axxes Business Park

Guldensporenpark 22 — Block C
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9820 Merelbeke
Belgien

Fremstiller

PSI supply nv

Axxes Business Park
Guldensporenpark 22 — Block C
9820 Merelbeke

Belgien

Dette legemiddel er godkendt i EEAs medlemsstater under felgende navne:
Danmark Zopiclone “Jubilant”

Sverige Zopiclone Jubilant 7,5 mg filmdragerade tabletter

Holland Zopiclone Jubilant 7,5 mg filmomhulde tabletten

Storbritannien Zopiclone 7.5 mg film-coated tablets

Denne indlaegsseddel blev senest eendret februar 2017.



